EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/617430/2012
EMEA/H/C/002275

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Picato
ingenolio mebutatas
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Sis dokumentas yra Picato Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) %uka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertin ta priémeé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Picato rinkodaros teise ir pateikia jo vartd@uo rekomendacijas.
. ©
Kas yra Picato? ,‘\}Q
.

Picato — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios meﬁhgos ingenolio mebutato. Jis tiekiamas dviejy
stiprumy (150 ug/g ir 500 ug/g) gelio forma. 6

Picato gydomi suaugusieji, sergantys@ne keratoze. Aktininé keratozeé yra odos pakitimas, kuris
iSsivysto po pernelyg ilgo buvimo :’ je. Picato vartojamas, kai virsutinis aktininés keratozés

Kam vartojamas Picato?

pazeistos odos sluoksnis nesus s ir nereljefiSkas.
Vaisto galima jsigyti tik p\a@us recepta.

Kaip Picato vav@gg

Picato gelis tepamas ant ligos pazeisty odos ploty. Jeigu pazeista veido, galvos ir virSutinés kaklo
dalies oda, Picato (150 ug/g) reikéty tepti kartg per parg tris dienas isS eilés. Jeigu pazeista liemens,
galuniy ir apatinés kaklo dalies oda, didesnio stiprumo (500 ug/g) Picato reikéty tepti kartg per parg
dvi dienas i$ eilés. Kaskart turéty biti naudojama nauja Picato gelio tlibelé. Vienos tiibelés turinio
pakanka padengti 25 cm? gydomo odos ploto.

Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Picato, rasite pakuoteés lapelyje.

Paciento organizmo reakcijg | gydyma galima jvertinti praéjus mazdaug astuonioms savaitéms nuo
gydymo.
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Kaip veikia Picato?

Tikslus Picato veikimo mechanizmas nevisiskai iStirtas. Manoma, kad veiklioji Picato medziaga
ingenolio mebutatas veikia dviem skirtingais bidais. Uzteptas ant odos ir absorbuotas | odos lasteles,
ingenolio mebutatas turi tiesioginj toksinj poveikj Sioms Igsteléms ir kartu sukelia uzdegimine reakcija.
Dél tokio dvejopo veikimo aktininés keratozés pazeistos lgstelés Zista.

Kaip buvo tiriamas Picato?

Pirmiausia Picato poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zzmonéms.

Picato 150 pg/g buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 547 suaugusieji,
kuriy veidg ir galvos oda buvo pazeidusi aktininé keratozeé; vaistas buvo tepamas kartg per parg tris
dienas is eilés.

Picato 500 pg/g buvo tiriamas atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo 458 suau@;ieji, kuriy liemens ir
galliniy odg buvo pazeidusi aktininé keratozé; vaistas buvo tepamas kartg pQ@ra_ dvi dienas iS eilés.

Atliekant visus keturis tyrimus, Picato buvo lyginamas su geliu be veiklig, %ediiagos. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, ant kuriy odos praéjus astuoni avaitéms po gydymo visiskai
nebeliko aktininés keratozés pazeisty ploty, skaicius. K@

Kokia Picato nauda nustatyta tyrimuose? \6

*

Tyrimais jrodyta, kad Picato veiksmingas gydant aktini@eratozés pazeistg oda.

Picato poveikis gydant aktininés keratozés pazeist \‘/qu ir galvos oda tirtas pirmajame tyrime,
kuriame nustatyta, kad visiSkai iSgijo 47 % (67 142) Picato gydyty pacienty ir 5 % (7 i$ 136)
pacienty, kurie buvo gydomi placebu. Atlie @ntram tyrima, visiskai iSgijo 37 % (50 i$ 135) Picato
gydyty pacienty ir 2 % (3 iS 134) placeb &ytq pacienty.

Picato poveikis gydant aktininés ker@bs pazeistg liemens ir gallniy oda tirtas pirmame tyrime,
kuriame nustatyta, kad visisSkai i % (35 iS 126) Picato gydyty pacienty ir 5 % (6 i3 129)
pacienty, kurie buvo gydomi p @ . Atliekant antrajj tyrima, visiskai iSgijo 42 % (42 i$ 100) Picato
gydyty pacienty ir 5 % (5 i$ ) placebu gydyty pacienty.

Kokia rizika si%ﬁ su Picato?

Dazniausi Salutiniai reiSkiniai, apie kuriuos pranesta gydant Picato, yra odos reakcijos vaisto uztepimo
vietoje, jskaitant eritemg (odos paraudimg), odos lupimasi zvyneliais, Sasy susidaryma, patinima,
pusleliy arba pustuliy susidaryma ir erozijg arba iSopéjima_ (virsutinio odos sluoksnio sunykimg arba
atviry odos Zaizdy susidarymag). UZtepus Picato, daugumai (daugiau kaip 95 %) pacienty pasireiské
viena arba daugiau vietiniy odos reakcijy. Taip pat gydant veidg ir galvos odg uzregistruota vartojimo
vietos infekcijos atveju. ISsamy visy Salutiniy, reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Picato, sarasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Picato vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) ingenolio mebutatui arba bet kuriai
pagalbinei medziagai.

Kodél Picato buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj, kad gydymas Picato turi naudingg poveikj. Vartojant Picato, neiskilo jokiy rimty
abejoniy dél jo saugumo, o nustatyti Salutiniai reiskiniai buvo daugiausia vietinés odos reakcijos,
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kurios, nors ir pasireiSké daugumai pacienty, dazniausiai i3nykdavo per dvi keturias savaites po
gydymo, atsizvelgiant | tai, kurios kiino dalies oda buvo gydoma. Be to, CHMP laikési nuomonés, jog
tai, kad Picato gali uzsitepti pats pacientas ir gydymas trunka neilgai, yra Sio vaisto pranasumas. Todél
CHMP nusprendé, kad Picato nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Picato
Europos Komisija 2012 m. lapkricio 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Picato
rinkodaros teise.

ISsamy Picato EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Picato rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-11.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002275/human_med_001600.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002275/human_med_001600.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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